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CERTIFICATO CE DI APPROVAZIONE DEL SISTEMA COMPLETO DI GARANZIA DI QUALITA

EULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM APPROVAL EC CERTIFICATL

n. 0068/QCO-DM/069-2013

secondo allegato Il della Direttiva 93/42/CEE sui Dispositivi Medici e ss.mm.ii.

wecording (o Aanex I of LNreciive A3 2EFC o Iledicod Lhewites by ke tigled

MIT dichiara di avere effettuato Fesame del Sistema Completo di Garanzia della Qualits della Societa pidl avanti menzionata seguendo i requisiti

della legislazione citata cui essa & soggetta, come da allegato Il (esclusa la sezione 4) della Direttiva 93/42/CEE sui Dispositivi Medici. MIT certifica

che il Sistema Completo Della Garanzia della Qualita & conforme ai requisiti essenziali della legislazione citata. La validita del presente
cartificato & soggetta all'esito positivo delle previste visite di sorveglianza.

weil ¥ hereby declores that on exarmination of the under mentianed Full Quality Assuronce System s been Carried our folltwinig [he fequirements
wf the leaislation (o which the undersigned is subjected, tronsposing ennex Il {with the exemption af section =, of (e Liretine £ ¢
dedico! Devices, MIT certifies thet the Full Quelity Assuronce System conforms with the relevont provisions of e ojoremeniioned lapisl utian.

slictite af thic cectificate i subjected to the positive result of requived surveiliance oudits.
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DISPOSITIVO/I Dispositivo medico per il trattamento sottocute mediante CO; Q
DEWCE/S Medical device for subcutaneous treatment with €Oz lef
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